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Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporacania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité vdeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mézete ich najst tu (len

v anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Stcasny text, ktory bude
vypusteny, je preciarknauty.

1. Metotrexat - Progresivna multifokalna leukoencefalopatia
(EPITT &. 18473)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Progresivha multifokalna leukoencefalopatia (PML)

U pacientov uzivajucich metotrexat, vécSinou v kombinacii s inymi imunosupresivnymi liekmi, boli
hlasené pripady progresivnej multifokalnej leukoencefalopatie (PML). PML mdze byt smrtelnd a treba ju
zvarzit pri diferencialnej diagnostike u imunosuprimovanych pacientov s novym nastupom alebo

so zhorsujucimi sa neurologickymi priznakmi.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet pred tym, ako uZijete metotrexat

Ak si vy, vas partner alebo vas opatrovatel vS§imnete novy ndstup alebo zhorSenie neurologickych
priznakov vratane celkovej svalovej slabosti, poruchy videnia, zmien v mysleni, pamati a orientacii,
ktoré vedu k zmétenosti a zmendm osobnosti, okamZite sa obratte na svojho lekdra, pretoZe to mdzu

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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byt priznaky velmi zriedkavej zdvaZnej infekcie mozgu nazyvanej progresivha multifokalna

leukoencefalopatia (PML).

2. Ponatinib - Panikulitida (EPITT ¢. 19681)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8. Neziaduce Ucinky

Tabulka 4

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Zriedkavé: panikulitida (vratane erythema nodosum)

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajSie ucinky
Dal$ie mozné vedlajsie ucinky, ktoré sa mozu vyskytnut s dalej uvedenou frekvenciou, su:

Zriedkavé (mdZu postihovat menej ako 1 z 1 000 oséb)

e bolestivé &ervené hréky, bolest koZe, zaervenanie koze (zapal tukového tkaniva pod koZou)
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